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广州万孚生物技术股份有限公司 

关于公司新型冠状病毒抗原检测试剂盒批准证明文件变更

的公告 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚假

记载、误导性陈述或重大遗漏。 

广州万孚生物技术股份有限公司（以下简称“公司”）于近日收到国家药品

监督管理局颁发的 1 项《医疗器械注册变更文件》。 

一、产品基本信息 

序号 名称 注册分类 注册证号 

1 新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测

试剂盒（胶体金法） 

Ⅲ类 国械注准

20203400830 

二、产品变动说明 

变更前： 

【预期用途】 

本产品用于新型冠状病毒感染肺炎疑似人群口咽拭子、鼻咽拭子样本中新型

冠状病毒 N抗原检测。一般用于急性感染期，即疑似人群出现症状 7天之内的样

本检测。 

本产品应由经专业培训的人员在确保生物安全和满足使用条件的环境下使

用。开展新型冠状病毒抗原检测，应符合《新冠病毒样本采集和检测技术指南》

等的要求。 

变更后： 

【预期用途】 

本产品用于体外定性检测口咽拭子、鼻咽拭子、鼻拭子样本中新型冠状病毒

N抗原，增加了鼻拭子样本的采样方式。 

适用人群参照《新冠病毒抗原检测应用方案（试行）》等国家相关规定执行。 

本产品不能单独用于新型冠状病毒感染的诊断，应结合核酸检测、影像学等



其他诊断信息及病史、接触史判断感染状态。阳性结果可以用于对疑似人群进行

早期分流和快速管理，但阳性结果仅表明样本中存在新型冠状病毒抗原，不能作

为新型冠状病毒感染的确诊依据。阴性结果不能排除新型冠状病毒感染，也不得

单独作为作出治疗和疾病管理决定的依据。疑似人群抗原阳性及阴性结果均应进

行进一步的核酸检测。 

检测阳性受试者应遵循当地疫情防控政策进行报告和隔离，并寻求相应的医

疗帮助；检测阴性受试者应严格遵守当地疫情防控要求，必要时进一步采取其他

更灵敏的检测方法进行确认，若仍为阴性应持续进行监测，并及时寻求医疗帮助。 

产品使用环境应遵循《新冠病毒抗原检测应用方案（试行）》等国家相关规

定。 

三、对公司的影响及风险提示 

国务院应对新型冠状病毒肺炎疫情联防联控机制综合组决定推进“抗原筛查、

核酸诊断”的监测模式，在核酸检测基础上，增加抗原检测作为补充，抗原检测

试剂的鼻拭子采样方式，拓展了应用场景，有利于提高“早发现”能力。公司将

严格按照中央有关部门部署，秉承“不让生命等候”的理念，有力有序为抗疫提

供最大支持，以快速检测技术更好地守护每一份健康。 

上述产品的实际销售情况受新冠疫情变化、防控政策、检测需求、公司供应

链能力变化、物流运输风险以及不可预计或不可抗力等多因素影响，公司尚无法

预测该产品对未来业绩的具体影响，公司将严格按照相关规定及时履行相应的信

息披露业务。敬请广大投资者注意投资风险。 

特此公告。 

 

广州万孚生物技术股份有限公司 

董事会 

2022 年 3 月 13 日 


